Проект производства полигидроксиалканоатов мощностью 20 тонн в год by Толстов, Александр Сергеевич
 
  
   
   
   
   


















      
МД 06.04.91.01- 2016 ПЗ 
 
      









Разработал Толстов А.С.   
Проект производства 
полигидроксиалканоатов 
мощностью 20 тонн в год 
Стадия Лист Листов 
Проверил Киселёв Е.Г.    2 62 
Утвердил    
Базовая кафедра 
биотехнологии Н.контр. 
Барановский С.В.   




Дипломный проект на тему: «Проект производства 
полигидроксиалканоатов мощностью 20 тонн в год» содержит 62 страницы и 
включает в себя 69 литературных источников, 20 таблиц, 1 формулу,1 рисунок, 
5 приложений. 
БИОРАЗЛОГАЕМЫЕ ПОЛИМЕРЫ, БИОПЛАСТИКИ, ПГА, ПРОЕКТ 
ПРОИЗВОДСТВА, CUPRIAVIDUS EUTROPHUS 
Цель: На основании действующего опытно-промышленного производства 
ПГА и существующей для данной отрасли нормативно-технической базы 
разработать проект производства ПГА объёмом 20 тонн в год для оценки 
целесообразности реализации данного предприятия. 
Актуальность данной работы заключается в проектировании 
промышленного предприятия по производству биоразлагаемых пластиков 
микробного происхождения из-за полного отсутствия подобных предприятий 
на территории Российской Федерации. 
В результате создания проекта производства было проведён анализ 
технологической схемы производства ПГА, расчёт затрат сырья и вычисление 
необходимых мощностей оборудования, выбор необходимого оборудования, 
проектирование производственного комплекса, написание технико-
экономического обоснования производства ПГА. 
В итоге проделанной работы спроектировано предприятие по 
производству ПГА до 20 тонн в год, рассчитана себестоимость товара и 
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Синтетические полимеры получили широкое распространение с середины 
1940-х годов и уже в скором времени заменили такие материалы, как стекло, 
дерево и даже металл и тем самым стали играть существенную роль в 
промышленности, экономике и оказывать влияние на состояние окружающей 
среды [1]. Столь широкое распространение пластмасс связано с их физико-
химическими свойствами, а именно с их стабильностью и прочностью. С 
другой стороны, пластики используются в качестве так называемых 
«короткоживущих» материалов и используются, например, для создания 
упаковок гигиенических изделий [2]. Однако из-за устойчивости пластмасс в 
окружающей среде увеличилось и количество твердых отходов. Также 
большую опасность представляет их сжигание, так как выделяются вредные 
вещества (как это происходит при сжигании поливенилхлорида, в результате 
чего выделяется ядовитое соединение диоксин).  
Создание экологически чистых материалов с полезными свойствами - это 
одна из ключевых проблем современности. Освоение материалов, 
включающихся в биосферные круговоротные циклы, то есть способных к 
разрушению до безвредных для природы продуктов, соответствует Концепции 
экологически безопасного устойчивого развития. Развитие науки и техники 
приводит к всё более широкому внедрению в практику различных целевых 
продуктов, синтезируемых живыми системами. В последние годы всё более 
актуальными становятся работы по биополимерам (полимерам биологического 
происхождения). Главной целью данного направления является поиск и 
изучения новых биополимеров и получение фундаментальной основы для 
конструирования биологических систем, синтезирующих полимеры с 
заданными свойствами. Создание и изучение новых биосовместимых 
полимерных материалов, необходимых для современных реконструктивных 
медико-биологических технологий, - актуальная проблема биотехнологии. 
Наиболее интенсивно изучаемыми среди биоразрушаемых пластиков 
являются алифатические полиэфиры, особенно бактериально синтезированные, 
так называемые полигидроксиалканоаты (ПГА) [3]. 
Для реализации производства полигидроксиалканоатов в промышленных 
масштабах необходима развитая техническая и научная опытно-промышленная 
база. Испытания технологий в условиях опытно-промышленного производства 
позволяют уточнить физико-химические параметры ферментации, разработать 
Технологический регламент и синтезировать партии биомассы, необходимые 
для получения опытных партий продукта (полигидроксиалканоата) и 
проведения их исследования в полном объеме. 
В Лаборатории биотехнологии новых биоматериаловСибирского 
федерального университета комплексные исследования закономерностей 
микробного синтеза полигидроксиалканоатов реализуются в течение рядалет. 
Исследованы закономерности аккумуляции полигидроксиалканоатов в 
условиях периодического культивирования бактерий; выявлена связь между 
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скоростью накопления и внутриклеточным содержанием биополимера, 
физиологической активностью и размерами особей в популяции, находящейся в 
стадии аккумуляции, а также эндогенной деградацией полимера, составлена, 
описана и, в данный момент времени, модифицируется технология по 
получению полигидроксиалканоатов. Помимо гомогенного 
полигидроксибутирата, активно получают и исследуют семейства полимеров 
различного состава. Опытно-промышленная технология реализована в 
Сибирском федеральном университетена30- и 150-литровых аппаратах. Это 
позволило определить материальные затраты сырья на синтез биополимеров, 
разработать технологическую документацию, регламент производства. 
Полученные результаты составляют научную и технологическую основу 
для перехода к следующему этапу–масштабированию технологии, 
проектированию и созданию промышленного производства. 
Целью данной работы является разработка проекта предприятия по 
производству ПГА мозностью 20 тонн в год. 
Задачи, поставленные в данной работе: 
1) Изучить технологическую схему производства ПГА, на основе 
опытно-промышленного предприятия для получения исходных данных по 
масштабированию; 
2) Провести расчёт затрат сырья и мощностей оборудования для 
предприятия, выполнить подбор оборудование длясоздания производственного 
комплекса; 
3) Провести технико-экономическое обоснование для определения 
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1. Обзор литературы 
 
1.1. Биоразрушаемые полимеры 
 
Производство пластических масс на современном этапе развития 
возрастает в среднем на 5 - 6 %, в 2013 году отметка превысила 245 млн. тонн. 
Их потребление на душу населения в индустриально развитых странах за 
последние 20 лет удвоилось, достигнув 85 - 90 кг.  К концу десятилетия, как 
полагают, эта цифра повысится на 45-50 кг.  
Насчитывается  около 150 видов полимерных материалов, 30 % из них – 
это смеси различных мономеров. Для достижения определенных свойств и 
лучшей переработки в полимеры вводят различные химические добавки,  ряд из 
них относится к токсичным материалам [4]. Такая высокая популярность 
пластмасс объясняется их легкостью, экономичностью и набором ценнейших 
потребительских свойств. Пластмассы являются серьезными конкурентами 
металлу, стеклу, керамике. Но наряду с этим возникает проблема с утилизацией 
отходов, которых существует свыше 400 различных видов, появляющихся в 
результате использования продукции полимерной промышленности. 
Учитывая специфические свойства полимерных материалов – скорость их 
разложения чрезвычайно низка и проблема их утилизации носит, прежде всего, 
экологический характер. Однако в настоящее время проблема переработки 
отходов полимерных материалов обретает актуальное значение не только с 
позиций охраны окружающей среды, но и связана с тем, что в условиях 
дефицита полимерного сырья пластмассовые отходы становятся мощным 
сырьевым и энергетическим ресурсом [5]. Использование отходов полимеров 
позволяет существенно экономить первичное сырье (прежде всего нефть) и 
электроэнергию [6]. 
Вместе с тем, решение вопросов, связанных с охраной окружающей 
среды, требует значительных капитальных вложений. Стоимость переработки и 
уничтожения отходов пластмасс примерно в 8 раз превышает расходы на 
утилизацию большинства промышленных и бытовых отходов. Это связано со 
специфическими особенностями пластмасс, значительно затрудняющими или 
делающими непригодными известные методы уничтожения твердых отходов. 
Проблем, связанных с утилизацией полимерных отходов, достаточно много. 
Они имеют свою специфику, но их нельзя считать неразрешимыми.  
На современном этапе развития общества возник новый подход к 
разработке полимерных материалов, диаметрально противоположный 
традиционному. Он имеет целью получение полимеров, которые сохраняют 
эксплуатационные характеристики только в течение периода потребления, а 
затем претерпевают физико-химические и биологические превращения под 
действием факторов окружающей среды и легко включаются в процессы 
метаболизма природных биосистем. Способность полимеров разлагаться и 
усваиваться микроорганизмами зависит от ряда их структурных характеристик. 
Наиболее важными являются химическая природа полимера, молекулярная 
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масса, разветвленность макроцепи (наличие и природа боковых групп), 
надмолекулярная структура [7]. 
Природные и синтетические полимеры, содержащие связи, которые легко 
подвергаются гидролизу, обладают высокой способностью к биодеструкции. 
Присутствие заместителей в полимерной цепи часто способствует повышению 
биодеструктируемости, она зависит от степени замещения цепи, длины её 
участков между функциональными группами, и гибкости макромолекул. 
Важным фактором, который определяет стойкость полимера к биоразложению, 
является величина его молекул. В то время как мономеры или олигомеры могут 
быть поражены микроорганизмами и служат для них источником углерода, 
полимеры с большой молекулярной массой являются устойчивыми к усвоению 
микроорганизмами. Биодеструкцию большинства технических полимеров, как 
правило, инициируют процессами небиологического характера (термическое и 
фотоокисление, термолиз, механическая деградация и т.п.). Упомянутые 
деградационные процессы приводят к снижению молекулярной массы 
полимера. При этом возникают низкомолекулярные биологически 
ассимилируемые фрагменты, имеющие на концах цепи гидроксильные, 
карбонильные или карбоксильные группы. 
Создание биоразрушаемых пластмасс основано на введении в цепь 
полимера биоактивирующих добавок, которые должны содержать 
функциональные группы, способных разлагаться под действием бактерий. 
Трудность заключается в том, что добавки вводят в полимер на стадии синтеза 
или переработки, а разрушение должно протекать после использования, но не 
во время переработки. Поэтому проблема заключается в создании активаторов 
разрушения, обеспечивающих определенный срок службы пластмассовых 
изделий без ухудшения качества. Активаторы должны быть нетоксичными и не 
повышать стоимость материала [8]. 
К биоразрушаемым полимерам относят: 
Химически синтезированные полимеры: в эту категорию входят такие 
соединения, как полигликолевая кислота, полилактид, поли(ε -капролактон), 
поливиниловый спирт, поли(этилен-оксид). Данный вид соединений 
подвергается энзиматической либо микробиологической атаке. Так, например 
полилактид – продукт конденсации молочной кислоты, в компосте 
биологически разлагается в течение одного месяца, также может усваивается 
микроорганизмами, обитающие в морской воде. Тем ни менее, данный вид 
соединений не может составить сильную коммерческую конкуренцию 
традиционным пластикам [9].  
Биоразрушаемые пластики, содержащие различные добавки: 
полимеры, в чей состав входят молекулы крахмала, целлюлозы, хитозана или 
протеинов. Наиболее широко, из ряда природных соединений в биоразлагаемых 
упаковочных материалах, используется крахмал. Биоразлагаемые пластические 
массы на основе крахмала обладают высокой экологичностью и способностью 
разлагаться в компосте при 30 °С в течение двух месяцев с образованием 
благоприятных для растений продуктов распада [8].  
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Полигидроксиалканоаты: полностью биоразрушаемые полимеры 
микробиологического происхождения, получаемые в одну стадию на различных 
углеродных субстратах. Это полиэфиры различных гидроксипроизводных 
жирных кислот, которые синтезируются большим количеством 
микроорганизмов как запасной источник энергии, в условиях, когда 
необходимые элементы питания, как азот или фосфор, лимитированы. Они 
обладают свойствами сходные с различными термопластиками, такими как 
полипропилен. Данный вид полимеров разрушается до конечных продуктов 
(воды и углекислого газа) в аэробных условиях и до метана в анаэробных 
условиях, микроорганизмами, обитающими в почве, море, озерах и сточных 
водах [9].  
Таким образом, способность полимерных материалов к биодеструкции 
обусловлено главным образом их химическим составом, структурой и 
свойствами макромолекул.  
Исследования в области создания биоразрушаемых полимеров важны для 
решения глобальных экологических проблем, связанных с загрязнением 




Открытие и изучение полигидроксиалканоатов (ПГА) – полиэфиров 
микробиологического происхождения – являлось значимым событием для 
биотехнологии новых материалов. Полигидроксиалканоаты, по физико-
химическим свойствам, сходны с широко применяемыми и выпускаемыми в 
огромных количествах, синтетическими полимерами типа полипропилена 
которые не способны деградировать в природной среде. Сферы применения 
данных полимеров потенциально широки и включают в себя 
восстановительную хирургию, клеточную и тканевую инженерию, 
трансплантологию, фармакологию, а также легкую и пищевую 
промышленность, коммунальное и сельское хозяйство и др. 
Полигидроксиалканоаты (ПГА) – это класс природных макромолекул 
(полимеров гидроксипроизводных жирных кислот), которые синтезируют 
прокариотические организмы в специфических условиях несбалансированного 
роста в качестве эндогенного депо энергии и углерода. 
Полигидроксиалканоаты (ПГА, англоязычная аббревиатура - PHA) 
обладают многими свойствами, привлекательными для различных сфер, 
включая биомедицину. Привлекательность и перспективность ПГА 
обусловлена наличием весьма существенных преимуществ этого класса 
биоматериалов: 
1. высокая биосовместимость ПГА, в частности, поли-3-
гидроксибутирата, связана с тем, что мономер, образующий этот полимер – 3-
гидроксимасляная кислота – это естественный метаболит клеток и тканей 
организмов; 
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2.  ПГА не гидролизуются в жидких средах, т.к. деградация ПГА 
является истинно биологической и происходит клеточным и гуморальными 
путями; образующиеся при этом мономеры гидроксимасляной кислоты не 
вызывают резкого закисления тканей и, следовательно, выраженной 
воспалительной реакции; 
3. скорости биорезорбции ПГА значительно ниже, чем полилактидов 
и полигликолипидов, изделия из ПГА в зависимости от формы и места 
имплантации in vivo могут функционировать от нескольких месяцев до 2-3 лет 
более того, скоростью деградации ПГА можно управлять; 
4. ПГА получают методом прямой ферментации, их производство не 
требует серии технологических этапов (синтез мономеров, полимеризация, 
получение различных мономеров зависит от подаваемого субстрата); 
5. сырьем для синтеза ПГА могут быть сахара, органические кислоты, 
спирты, смеси CO2 и H2
ПГА являются внутриклеточным включением, процесс получения 
заключается в культивировании бактерий при избыточном содержании 
углеводных субстратов и лимитирования азотсодержащих.  
, продукты гидролиза растительного сырья, 
промышленные отходы производства сахара, пальмового масла, 
водосодержащие продукты переработки бурых углей и гидролизного лигнина. 
Процесс можно подразделить на три этапа: на первом происходит 
транспорт источника углерода, необходимого для синтеза полимеров, из 
внешней среды в клетку, который катализируется специфическими ферментами 
транспортных систем, локализованными в цитоплазматической мембране или 
расположенными диффузно внутри клетки. Вторая фаза, включающая комплекс 
анаболических и катаболических реакций, конвертирует компоненты в 
гидроксиацил-CoA, тиоэфир которого является субстратом для ПГА - синтазы. 
На третьем этапе, ПГА-синтаза (ключевой фермент биосинтеза данных 
полимеров), использует тиоэфиры как субстраты и катализирует образование 
эфирных связей между ними при высвобождении CoA. 
Вторая фаза – очень существенна для процесса в целом, т.к. во время нее 
источник углерода конвертируется в субстраты, необходимые для синтеза ПГА 
[11].  
Углерод, ассимилированный клетками тем или иным путем, превращается 
в пируват, который декарбоксилируется с образованием ацетил-CoA. 
Последний включается в реакции цикла трикарбоновых кислот, и при 
нарушениях в системах амфиболизма, вызванных дефицитом структурных  
элементов для синтеза белка, не становится предшественником аминокислот, а 
подвергается конденсации, далее восстанавливается с участием НАДН в 
реакции гидрирования в гидроксимасляную кислоту, которая подвергается 
полимеризации с образованием полигидроксибутирата [10]. 
Выделение происходит путём разрушения клеток, экстракции и 
осаждение ПГА органическими растворителями. 
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1.3. Производство ПГА 
 
С 80-х годов ПГА становятся предметом активных исследований, 
особенно в Западной Европе, США, Японии. Наиболее популярными 
компаниями, занимающимися производством ПГА являются «Монсанто Ко», 
«MetabolixInc.», «Tepha», «Procter&Gambel» и др. [11].  
Развитие данных предприятий, на сегодняшний день, уже не 
ограничивается получением ПГА для производства медицинских материалов, 
ПГА участвует в качестве заменителя пластика, косметики, материала для 
игрушек и наполнителей для водоочистных сооружений [12]. 
Однако их коммерческое использование ограниченно их высокой 
себестоимостью относительно других полимерных материалов. Поэтому на 
сегодняшний день одной из главных задач в исследовании ПГА является поиск 
дешевых субстратов, высокопроизводительных штаммов-продуцентов, а также 
удешевление технологии получения данного класса биополимеров.  
В качестве дешёвых источников углерода используются: остаточные 
масла, пищевые отходы, жирные кислоты, масла для жарки, сыворотка, 
растительные масла (пальмовое, кокосовое, и т.д.), рапсовое масло, кленовый 
сахар, агропромышленные остатки. Также используются такие дешёвые 
субстраты как гидролизат крахмала и сыворотки. 
Различные сельскохозяйственные культуры могут генерировать 
множество агропромышленных отходов из сахарного тростника, пшеницы и 
отрубей риса, растительного масла, очисток картофеля и различных фруктов, 
таких как апельсин, банан, и т.д. Среди них, сахарный тростник является одним 
из основных культур тропических стран. Жом сахарного тростника является 
основным побочным продуктом производства сахара. На каждые 10 тонн 
сахарного тростника, сахарного завод получает 3 тонны жома. В Индии 527 
рабочих сахарных заводов, около 240 млн. тонн сахарного тростника в год 
перемалывается и создаётся 80 млн. тонн влажного жома (50% влажности). Так 
как жом сахарного тростника содержит такие сахара, как глюкоза, арабиноза и 
ксилоза, он может быть использован в качестве источника углерода для 
производства ПГА. В случае с производством фруктов, таких как апельсины, в 
2010 году, 68,3 млн. тонн апельсинов было выращено по всему миру, особенно 
в Бразилии и американских штатах Флорида, Калифорнии, в то время как 
Индия является мировым лидером в производстве бананов, 29,7 миллиона тонн 
в год. Таким образом, эти фрукты производят огромное количество отходов, 
которые могут быть полезны в качестве источника углерода. 
В Австрии производится ПГА в количестве 1000 кг в неделю в 15 м3
ПГА производимый А. Latus был использован, чтобы сделать образцы 
чашек, бутылок, шприцов для прикладных испытаний. Производство ПГБ и 
технология обработки в настоящее время принадлежит Biomer, Германия. 
 
ферментере с использованием А. Latus DSM 1124[13]. Клетки выращивали на 
минеральной среде, содержащей сахарозу в качестве источника углерода. 
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Различные продукты, в том числе расчески, ручки и маркеры, были сделаны из 
ПГБ производства А.Latus. 
ПГА и его сополимеры были получены на предприятии по производству 
сахарного тростника. На данном предприятии энергия, необходимая для 
производственного процесса синтеза ПГА, обеспечивалась основным 
предприятием. Выбросы двуокиси углерода в окружающую среду 
фотосинтетически усваиваются сахарным тростником. Таким образом, полимер 
может быть получен при низкой себестоимости с учетом наличия низких цен 
источника углерода и энергии [14]. В 1995 году бразильский сахарный завод 
Copersucar собрал опытно-промышленное предприятие по производству ПГБ. 
Цель этого пилотного завода было производить достаточное количество ПГБ 
для поставки на рынок, также тестов и испытаний. Кроме того, этот 
экспериментальный завод был задуман как учебный центр для будущих 
операторов. 
Copersucar удалось произвести 120-150 г/л, содержащий 65-70% ПГБ с 
производительностью 1,44 кг/м3
Крупномасштабное производство ПГБ из сахарного тростника (в данном 
случае, 10000 тонн в год) представляет собой успешную возможность для 
расширения сахарной промышленности. Общее количество сахара, 
задействованное в синтезе ПГБ, будет составлять 17% от общего количества 
производимого сахара. Этот факт гарантирует, что производство ПГБ не 
повлияет на запасы сахара, также не окажет существенного влияния цен на 
сахар. Ожидается, что объем производства ПГБ может быть увеличен примерно 
в 2-3 раза по тому же производству, если рынок биоразлагаемых смол 
увеличивается. Расширение будет возможно за счет оптимизации потребления 
энергии в производстве ПГБ, при использовании листьев и отходов тростника в 
качестве нового источника первичного топлива на заводе, и, главным образом, с 
оптимизацией на электростанции, сахарного завода, и винокурни [15]. 
/ч и затратами 3,4 кг сахарозы на килограмм 
ПГБ. 
Исследования по производству ПГБ были проведены в ферментере при 
совместном действии Института микробиологии Китайской академии наук и 
Тяньцзиньским Северным Продовольствием, Китай. Культивирование 
проводили в течение 48 ч на минеральной среде и глюкозе, в качестве 
источника углерода. В конце роста клеток, плотность достигла 160 г/л. Клетки 
содержали 80% ПГБ от их сухого веса [16]. 
В таблице 1 приведены продукты, созданные из ПГА, страны 
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й солимер ПМК 
(полимолочная 
кислота) 





MetabolixInc США Косметика, средства личной 
гигиены 
Metabolix DP 9002 MetabolixInc США Денитрификация 
аквариумных вод 
Biomer Biomer Германия Сырьё 
Minerv-PHA Bio-on Италия Ткани, упаковочный материал, 
заменитель пластика 
TephaFLEX Tepha США Хирургические материалы 
GreenBio GreenBio Китай Пластиковые изделия 
B1000 BioCycle Бразилия Пластиковые изделия, волокно 
 BerlinPackaging
Corporation 
США Упаковочные изделия, 
пластиковые изделия 
Kaneka Kaneka Япония  




 SIRIM Малайзия  
Enmat Tinan Китай  
 ZenecaBioProdu
cts 
Великобритания Плёнки, покрытия 
 
1.4. Стоимость ПГА на мировом рынке 
 
Изучая рынки продаж ПГА, была составлена таблица 2. Минимально 
запрашиваемая цена за 1 кг ПГА предлагает китайская компания Ningbo Tianan 
Biologic Material (35$ за кг), однако продажа осуществляется с 10 кг ПГА. 
Крупная компания Metabolix продаёт полимер M4300 за цену в 250$ за 
упаковку в 0,5 кг. Немецкая компания Biomer продаёт 0.8 кг ПГА за 60 евро. 
Остальные поставщики продают ПГА от 7,7 до 19 т. руб. за упаковку в 100 г. 
 
Таблица 2 – Стоимость ПГА на мировом рынке 
Наименование фирмы Продукт Цена, 
руб./кг 
Производитель не найден, сайт поставщика 
GoodFellowUSA.com 
PHB 100 360 
PHB/PHV 
PHV – 12% 
77 160 
PHB 136 630 
PHB 130 960 
PHB 148 920 
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Окончание таблицы 2 
 PHB 155 480 
NINGBO TIANAN BIOLOGIC MATERIAL 
(Китай) 





PHB 192 240 
PHB/PHV 




PHV – 2% 
168 990 
Biomer (Гермения) PHB 5 657* 
Metabolix (США) PHB «M4300» 32 660* 
* Цена приведена без учёта таможенных пошлин и стоимости перевозки. 
 
 
1.5. Производство ПГА в России 
 
При большом количестве производителей ПГА в мире, в России о 
биоразлагаемых полимерах узнали совсем недавно. Отправной точкой можно 
считать утвержденную президентом России весной 2012 года «Комплексную 
программу развития биотехнологий в Российской Федерации на период до 2020 
год». Запланированные правительством практические меры по поддержке 
индустрии были сформулированы год спустя и отражены в, утвержденном 
правительством летом 2013 года,плане мероприятий («дорожной карте») 
«Развитие биотехнологий и генной инженерии». Относительно биоразлагаемых 
полимеров документ установил достаточно завышенные целевые показатели 
развития (таблица 3). 
 
Таблица 3 – Отдельные контрольные показатели дорожной карты «Развитие 
биотехнологий и генной инженерии», связанных с биопластиками. 
Показатель 2012 2015 2017 
Удельный вес отходов сельскохозяйственного производства, 
переработанных методами биотехнологии. 
5% 30% 50% 
Доля отходов пищевой и перерабатывающей промышленности, 
переработанных методами биотехнологии 
1% 10% 15% 
Доля биоразлагаемых материалов в общем объёме потребляемых 
полимерных изделий – всего 
 3% 8% 
В т.ч. в упаковочной отрасли  10% 25% 
Доля биомассы в общем объёме сырья, перерабатываемого в 
химеческой и нефтехимической промышленности 
 5% 12% 
 
Абстрагируясь от аспектов, связанных с фактически несуществующим 
внутренним рынком и общими рисками промышленных инвестиций в России, 
качественный анализ ключевых факторов успеха проектов по созданию 
производств биопластиков показывает, что организация производства ПГА 
подвержена следующим рискам: 
1. сложные патентозащищенные технологии; 
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2. недостаточность собственной научной базы для самостоятельного 
развития без приоритетного финансирования государства; 
3. отсутствие полноценного рынка глюкозосодержащего сырья для 
бактерий 
Данные риски возможно снизить благодаря «Комплексной программе 
развития биотехнологий в Российской Федерации на период до 2020 года», 
также программе «ФАРМА-2020». Программа оговаривает ряд мер 
государственной поддержки, которые могут быть предприняты для 
стимулирования развития данной отросли. Меры эти в массе своей носят 
организационный характер. Это, например, разработка технических 
регламентов Таможенного союза на отдельные виды новой биотехнологической 
продукции; разработка перечня оборудования, сырья и комплектующих, на 
которые следует установить особые ввозные таможенные режимы вплоть до 
обнуления ставок; утверждение графика разработки национальных стандартов и 
сводов правил на сырье, продукцию и полуфабрикаты, в том числе на 
биоразлагаемые полимеры; разработка программы внедрения продуктов, 
полученных из возобновляемого сырья[17]. 
Недостаточность научной базы для развития решаема, благодаря 
активной разработкой биотехнологических процессов синтеза ПГА в Институте 
физиологии и биохимии микроорганизмов РАН, Институте биохимии им. А.Н. 
Баха РАН, Институт биофизики СО РАН и кафедры базовой биотехнологии 
Института фундаментальной биологии и биотехнологии Сибирского 
Федерального Университета. 
Данное предприятие позволит расширить рынок медицинских материалов 
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2. Технология синтеза полигидроксиалканоатов 
 
2.1. Характеристика продукта  
 
Основные характеристики получаемого продукта (ПГА) представлены в 
таблице 4 
 





Температура плавления  °С  от плюс 150 до плюс 180  
Температура термической деградации  °С  от плюс 250 до плюс 300  
Степень кристалличности  %  не более 50  
Средневесовая молекулярная масса  кДа  от 350 до 1200  
Полидисперсность  -  от 1,8 до 3,5  
Плотность  кг/м3  от 1150 до 1200  
Инертность к агрессивным и жидким 
средам (спирты, кислоты, щелочи, гексан)  
-  наличие  
Инертность к агрессивным и 
биологическим жидким средам  
-  наличие  
Гидролиз и набухание в жидких средах  -  отсутствие  
 
Продукт при температуре эксплуатации и хранения не выделяет вредных 
веществ в концентрациях, опасных для организма человека. 
Продукт негорюч, невзрывоопасен, не обладает общетоксичным, 
местнораздражающим действием. Продукт по основным показателям ГОСТ 
12.1.007 отнесен к 4 классу опасности. 
Нетоксичность продукта обусловлена отсутствием остаточных 
мономеров. 
 
2.2. Исходные данные для проектирования промышленного 
производства 
 
За основу для масштабирования производства до промышленного уровня 
используются данные опытно-промышленного производства ПГА Лаборатории 
биотехнологии новых биоматериалов Сибирского федерального университета. 
На основании анализа полученных результатов синтеза ПГА 
гетеротрофных режимах для масштабирования выбран вариант процесса, 
реализуемый на глюкозе. В основе проекта - экспериментально достигнутые 
показатели процесса синтеза ПГА культурой C. eutrophus В10646 на глюкозе, 
которые включают хемостатно-периодический двустадийный процесс (лимит 
азота/среда без азота) при стартовой концентрации инокулята (2,5±0,5) г/л в 
течение 72 ч до концентрации биомассы (80±10) г/л, ПГА (75±5) %, расход 
глюкозы (4,2±0,1) кг/кг, способ экстракции полимера комбинированный 
(таблица 5).  
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Таблица 5 – Исходные данные опытно-промышленного производства 
Наименование Значение Примечание 












Длительность цикла с учётом получения 









Конечная концентрация биомассыклеток в 




Концентрация ПГА в посевном материале, % не выше 10  









лимит азота, 50% от 
потребности 





Конечная концентрация ПГА в клеточной 









Продуктивность процесса по продукту 




Удельный расход кислорода, г/г ПГА 0,045±0,001  
Диапазон концентрации растворённого 
кислорода в культуре, г/л 
 
2< C< 5 
 
Удельный расход глюкозы, г/г ПГА 3,6±0,3  




ниже 5 – лимит, выше 35 – 
ингибирование культуры 
Пределы поддержания концентрации 
кислорода в культуре, г/л: 
- первый этап 






µ/So2 резко экстремальная 
Удельная подача азота в форме CO(NH2)2
- первый этап процесса 
 в 
культуру, мг/г: 





Первый этап – 50% от 
физиологической 
потребности 
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Окончание таблицы 5 
Источник минеральных макро- и 
микроэлементов (г/л): 
Na2HPO4*H2O – 9,0; KH2PO4 – 1,5; 










O – 0,025 
При увеличении Х, г/л, 
свыше 10, вносить 
концентрат среды в 
режиме подпитки 






Концентрация биомассы после 











объём аппарата 0,02 м3, n= 
900 об/мин 
Фильтрация экстракта от шрота, ч 4 Тканевой нутч-фильтр с 
мешалкой 
Выделение полимера, ч. при 40-60 ºС 10 Сушильный шкаф 




2.3. Технология производства полигидроксиалканоатов 
 
Рассматривается производство ПГА общим объёмом 20 тонн в год. 
Учитывая специфику биотехнологического производства, в проекте рассмотрен 
негативный сценарий производительностью 10 тонн в год. Содержание ПГА 
70% от массы бактерий при общей сухой массе клеток в культуре 80 г/л. Также 
создан вариант пессимистического производства, для оценки себестоимости и 
рентабельности ПГА при технических рисках. 
Данные варианты производства выбраны для сравнения себестоимости 
продукции и определения оптимальной программы биосинтеза ПГА. 
В качестве источника углерода используется глюкоза, в качестве 
источника азота – мочевина (карбамид). Процесс протекает в аэробных 
условиях.  
 








Концентрация биомассы 80,00 40,00 г/л 
Содержание полимера 70,00 70,00 % 
Производство ПГА в год 20,00 10,00 т 
Необходимое количество биомассы в год 28,57 14,29 т 
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Окончание таблицы 6 
 357142,90 357142,90 л 
Количество рабочих дней 300 300 сут. 
Цикл запуска ферментации 3 3 сут. 
Всего циклов в год 100 100 цикл 
Необходимое количество биомассы на цикл 3571,43 3571,43 л 
 
2.4. Материальные затраты на синтез полигидроксиалконаатов 
 
Используя данные культивирования C. eutrophus, был рассчитаны 
материальные затраты на 1 производственный цикл. 
 
Таблица 7 – Материальный баланс производства ПГА (1 рабочий цикл). 
Приход Расход 











Воздух 2789,37 1394,69 Воздух 3580,79 1884,62 
Глюкоза 1200,00 600,00 ПГА 190,00 95,00 
Карбамид 28,80 14,40 Шрот 85,71 42,86 
Фосфат 
натрия 
4,75 18,45 Фугат 2000,00 1000,00 
Фосфат 
калия 


















2796,23 3180,73 Дихлорметан 7600 3800 
Этиловый 
спирт 





8000,00 4000,00 Потери ПГА 10 5 
Итого 24595,58 14099,16  24595,58 14099,16 
 
2.5. Требование к сырью и материалам 
 
Применяемые материалы и комплектующие (покупные) изделия должны 
соответствовать требованиям нормативной и технической документации.  
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Соответствие материалов предъявляемым требованиям должно 
подтверждаться документами предприятий – поставщиков и входным 
контролем по ГОСТ 24297-2013.  
Допускается замена материалов на другие, характеристики которых 
соответствуют назначению и условиям эксплуатации. 
 
Таблица 8 – Сведения о сырье и материалах 
Наименование материала Нормативная документация 
Глюкоза (C₆H₁₂O₆)  ГОСТ 975-88  
Карбамид ((NH2)2CO)  ГОСТ 6691-77  
Натрий фосфорнокислый двузамещеный 
(Na2HPO4×12H2O)  
ГОСТ 4172-76  
Калий фосфорнокислый однозамещенный (KH2PO4)  ГОСТ 4198-75  
Магний сернокислый (MgSO4×7H2O)  ГОСТ 4523-77  
Железо лимоннокислое (С6Н5О7Fe×H2O)  ТУ6-09-01719-87  
Купорос медный (CuSO4×5H2O)  ГОСТ 19347-99  
Марганец хлористый (MnCl2×4H2O)  ГОСТ 612-75  
Никель хлористый (NiCl2)  ГОСТ 4038-79  
Купорос цинковый (ZnSO4×7H2O)  ГОСТ 8723-75  
Кобальт хлористый (CоCl2×6H2O)  ГОСТ 4525-77  
Кислота борная (H3BO3)  ГОСТ 9656  
Дихлорметан (CH2Cl2)  ГОСТ 9968-86  
Бутандиол-1,4 (C4H10O2)  ТУ 6-09-2822-78 
Аммоний хлористый (NH4Cl) ГОСТ 3773-72 
Спирт этиловый технический (С2Н5ОН) ГОСТ 18300-87 
Кислота бензойная (C6H5COOH) ГОСТ 10521-78 
Стандарт полистирольный DIN 55672-2(2008-06) 
Реактив Несслеpа ТУ 6-09-2089-77 
Калия гидроокись (КОН) ГОСТ 24363-80 
Кислота соляная (НСl) ГОСТ 3118-77 
Кальций хлористый (CaCl2) ГОСТ 450-77 
Пробирка ГОСТ 1770-74 
Цилиндр 1-250 или 3-250, 1-10 или 23-100, 1-1000 
или 3-1000 
ГОСТ 20292-74 
Стаканчик СН 45/13, 60/14 ГОСТ 25336-82 
Колба КН-2-250-34 ТХС ГОСТ 25336-82 
Колба КН-1-250; 1-500; 1-1000; 1-2000 ГОСТ 25336-82 
Воронка ВФ-1-32 пор ТХС или любого типа с таким 
же фильтром 
ГОСТ 25336-82 
Колба мерная; 25; 50; 250;500; 1000; 2000 мл ГОСТ 1770-74 
Колба круглодонная ГОСТ 25336-82 
Палочка стеклянная  
Пипетка стеклянная: 1; 2; 10; 25 мл ГОСТ 29169-91 
Тигель алюминиевый MettlerToledo 
Спиртовка ГОСТ 25336—82 
Пробирка центрифужная 2 мл Eppendorf 
Пробирки 50 мл, резьбовые, конические, с крышкой 
тип Falcon 
 
Cupriaviduseutrophus B10646  
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Воздух сжатый должен соответствовать первому классу чистоты по ГОСТ 
Р ИСО 8573-4-2005, ГОСТ Р 52539-2006. Класс фильтрации F7+F9+H14, 
остаточное содержание:  
- масла не более 0,01 мг/м3
- твердых частиц по размеру не более 5 мкм, по количеству не более 0,1 
мг/м3;  
;  
- влаги, в жидкой фазе не более 0,003 г/м3
- точка росы сжатого воздуха не выше минус 70°C; 
;  
- допустимое число КОЕ в 1 м3
При производстве ПГА используются:  
 не более 5.  
- вода питьевая применяется на бытовые и технические нужды;  
- вода очищенная питьевая (вода очищенная) 1 типа применяется для 
приготовления питательных сред, ополаскивания ферментационного 
оборудования;  
- вода дистиллированная используется для приготовления аналитических 
растворов, ополаскивания посуды.  
Вода питьевая в процессе производства должна удовлетворять 
гигиенические требования к качеству воды централизованных систем питьевого 
водоснабжения СанПиН 2.1.4.1074-01.  
Вода очищенная должна соответствовать стандарту качества ГОСТ Р 
52501-2005 (ISO 3696:1987):  
- электропроводность: 0,055 мкСм/см (18,2 МОм*см);  
- содержание ТОС в воде: не более 5 мкг/л (без встроенной 
ультрафиолетовой (УФ) лампы);  
- микроорганизмы: не более 1 КОЕ/1000 мл;  
- частицы: не более 1 в миллилитре.  
Вода, дистиллированная ГОСТ 6709-72. 
Бактерии C. eutrophus - грамотрицательные неспоровые подвижные 
палочки с немногими (от 1 до 5) жгутиками, расположенными перитрихально. 
Размеры варьируют в пределах 1,8–2,6*0,7 мкм. Запасным веществом является 
полигидроксимасляная кислота до 70 % от веса клетки. Колонии округлые, 
светлые, непрозрачные, блестящие, быстро приобретают серовато-коричневую 
окраску, край колонии имеет характерные небольшие доли. Облигатные 
аэробы, сахара не сбраживают. Органотрофный рост происходит на более чем 
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2.6. Подбор технологического оборудования 
 
Производительность оборудования рассчитывалась по формуле 1: 
 
                                                     (1) 
 
где Х – производительность оборудования; 
      А – необходимый параметр. 
 
Объём ферментёров в биотехнологическом производстве должен 
увеличиваться десятикратно. При потребности 3,6 м3объём конечного 
ферментёра равен 6 м3
Для получения стерильных питательных растворов глюкозы и мочевины 
будут использоваться стерилизующие фильтры, с предфильтрами. Система 
будет состоять из ёмкости с мешалкой и подогревом, для растворения 
кристаллической глюкозы и мочевины, предфильтра и фильтра, стерилизуемые 
паром, и накопительной ёмкости для растворов. Ёмкости для раствора глюкозы 
1,5 м
. Следовательно, объёмы промежуточного и начального 
ферментёра равны 600 и 60 литрам, соответственно. 
3
Для подготовки воды на приготовление растворов, бытовые, технические 
нужды, будет использоваться систем подготовки воды. Система дистилляции 
воды рассчитывалась из начальной потребности для приготовления раствора 
глюкозы. Накопительные ёмкости для технической воды (8 м
, для раствора мочевины 300 л. Добавки микроэлементов будут 
приготавливаться стерильно после стерилизации в автоклаве. 
3), воды для 
бытовых нужд, рассчитывалось из количества разбора в здании, (1,5 м3) и для 
дистиллированной воды 1 м3
Для получения пара используется модульная котельная установка, 
которая снабжает паром ферментёры, а также снабжает теплоэнергией весь 
комплекс. 
. 
Для обеспечения культуры кислородом используется безмаслянный 
компрессор производительностью 588 л/мин. Система будет включать в себя 
безмасляный компрессор, оснащённый осушителем воздуха, ресивер на 3 м3
Для высушивания биомассы используется лиофильная сушилка с 
объёмом 500 литров. Для концентрирования биомассы до состояния 




Объёмы ёмкостей для экстракции рассчитываются по формуле 1. Объёмы 
ёмкостей равны 0,75 м3; 2 м3; 4 м3; 10 м3. Ёмкости выполнены из стали 316L. 
Ёмкости 0,75 м3; 2 м3 оборудованы мешалкой и рубашкой для нагрева. Ёмкость 
10 м3
Для фильтрации шрота от растворителей, также для фильтрации 
растворённого ПГА от шрота используются фильтр-прессы. Для фильтрации 
экстракта из первой ёмкости используется фильтр-пресс со скоростью 
 оборудована мешалкой. 
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фильтрации 1 м3/час. Для фильтрации экстракта из второй ёмкости и для 
фильтрации осаждённого ПГА от спирта используется фильтр-пресс со 
скоростью фильтрации 2,5 м3
Для концентрирования объёма растворённого в дихлорметане ПГА 
используется вакуумно-выпарной испаритель, со скоростью выпаривания 400 
л/час. 
/час. Плиты фильтра выполнены из нержавеющей 
стали. Фильтр оборудован системой встряхивания, для бесконтактного 
удаления шрота/ПГА с плит. 
Для полного удаления остатков спирта и предотвращения термического 
повреждения ПГА используется аэрофонтанная сушилка. 
 
2.7. Содержание технологического процесса 
 
Принципиальная блок-схема технологического процесса, основанная на 
базе опытно-промышленного предприятия, изображена на рисунке 1. 
Технологическая схема производства ПГА изображена в Приложении А. 
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Рисунок 1 – Принципиальная блок-схема производства ПГА 
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2.7.1. Подготовка технологических сред 
 
2.7.1.1. Подготовка воды. 
 
Для получения воды питьевой, очищенной и дистиллированной для 
дальнейшего ее асептического хранения используется универсальная установка, 
которую регулируют после анализа воды, на котором располагается данное 
предприятие. 
Данная установка состоит из 6 ступеней: 
Ступень 1 – очистка воды от механических примесей с размером частиц 
не менее 100 мкм. Производительность до 15 м3
Ступень 2 – доочистка воды от более мелких механических примесей с 
размером частиц 20-40 микрон. Производительность до 7,5 м
/час каждого фильтра. 
3
Ступень3 – обезжелезивание и деманганация, удаляет железо и марганец 
с суммарным содержанием примесей до 2 мг/л. Для удаления марганца рН 




Ступень 4 – умягчение на ионном обмене. Производительность до 7,5 
м
/час каждого фильтра 
3
Ступень 5 – ультрафиолетовое обеззараживание. Удаляет до 1000 КОЕ 
бактерий в 1000 мл воды. Производительность до 7,5 м
/час каждого фильтра 
3
Ступень 6 – система обратного осмоса для деминерализации воды. 
Производительность до 0,5 м
/час каждой. 
3
После Ступени 3 установлена накопительная ёмкость на 1.5 м
/час. 
3
После Ступени 5 установлена накопительная емкость на 8 м
 для 
хранения питьевой воды на технические нужды 
3
После Ступени 6 установлена накопительная емкость объемом 1 м
 для 
хранения очищенной питьевой воды 1 типа, и насосная станция второго 
подъема для раздачи воды на потребление и на Ступень 6. 
3
После окончания заданного разбора очищенной воды, установка 
выключится автоматически. 
 и 
насосную станцию для раздачи воды. 
 
2.7.1.2. Подготовка сжатого воздуха 
 
Воздух используется как источник кислорода в процессах ферментации, а 
также для работы средств контроля и управления технологическим процессом. 
Воздушный компрессорCECCATO (модель WIS 25 VA) является 
безмасляным и оснащён осушителем воздуха. Воздух из компрессора 
накапливается в ресивере. 
Воздух в отделение ферментации подаётся давлением 0,8 МПа по 
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2.7.1.3. Подготовка пара 
 
Пар используется в качестве теплоносителя для стерилизации фильтров и 
ферментёров, и в качестве нагрева терморубашки ферментёров. 
Пар подготавливается автоматически на мобильной котельной установке 
УРАН 400. 
 
2.7.1.4. Подготовка питательных растворов 
 
В качестве минеральной среды используется смесь из четырёх маточных 
растворов: А, Б, В, Г. Растворы готовятся из расчёта на производственную 
программу. 
Раствор А – расчётное количество фосфата калия и фосфата натрия 
растворяют в дистиллированной воде при перемешивании.  
Раствор Б – навеску сульфата магния растворяют в дистиллированной 
воде. 
Раствор В - навеску железа лимоннокислого вносят в ёмкость, 
дистиллированной водой и кипятят до полного растворения. Затем раствор 
доводят водой до метки.  
Раствор Г – в ёмкость вносят поочередно навески солей, доводят до метки 
дистиллированной водой и перемешивают до полного растворения. 
Растворы: А; Б; В; Г; стерилизуются при температуре плюс 120°С, 
давлении 0,11 МПа в течение 45 минут. Для стерилизации лабораторной 
посуды, инструментария и материалов используется. 
Раствор глюкозы – в ёмкость для приготовления глюкозы [поз. 1], в 750 
литров дистиллированной воды засыпают 600 кг глюкозы. После полного 
растворения глюкозы, раствор доводят дистиллированной водой до метки 1200 
л. Полученный раствор насосом перекачивают в ёмкость через предфильтр  и 
стерилизующий фильтр [поз. 2]. 
Раствор карбамида – в ёмкость для приготовления мочевины [поз. 3] в 150 
литров дистиллированной воды добавляется 14,4 кг мочевины. После полного 
растворения карбамида, раствор доводят до метки 240 литров. Далее в 
растворённый карбамид добавляется 24 литра Раствора Б.. Полученную смесь 
насосом перекачивают в ёмкость через предфильтр и стерилизующий фильтр 
[поз. 2]. 
 
2.7.2. Получение инокулята 
 
2.7.2.1. Получение посевного материала  
 
Музейную культуру, хранящуюся на скошенной агаризованной среде в 
холодильнике «Бирюса» (плюс 5ºС), смывают с поверхности среды (4 
пробирки) в конические колбы ёмкостью 2 л в количестве 16 шт. Оптическая 
плотность исходного инокулята (без разведения), не менее 0,1 (440 нм). Все 
работы ведутся с соблюдением асептики.  
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Колбы закрывают стерильными ватно-марлевыми пробками и размещают 
в шейкерах инкубаторах Innova 44 (позиция шейкера). Инкубирование 
проводится в течение 20±2 ч при температуре плюс 30±0,5ºС до получения 
оптической плотности не менее 0,2±0,02. 
 
2.7.2.2. Подготовка к работе ферментёра-инокулятора 
 
Ферментер-инокулятор, объёмом 60 литров, предназначен для получения 
не менее 40 л посевной культуры, необходимой для загрузки пилотного 
ферментера, объёмом 600 литров, и далее загрузки промышленного 
ферментёра, объёмом 6000 литров. 
В ферментёре-инокуляторе готовят питательную среду. Через 
загрузочный порт вносят 90±0,02 г Na2HPO4 и 15±0,02 г KH2PO4
Полученный инокулят, стерильно вносят в ферментер-инокулятор. 
Параметры процесса ферментации:  
 и доводят 
дистиллированной водой до 10 л. В порт помещают силиконовую мембрану и 
закрывают ферментер-инокулятор. Далее вентилем открывают подачу пара. 
Аппаратчиком ферментации в окне функционального блока контроллера 
температуры запускается процесс стерилизации. Стерилизацию ведут при 
температуре плюс 120ºС, давлении пара 0,11 МПа в течение 45 минут.  
- температура плюс 30±0,5ºС;  
- концентрация растворённого кислорода dО 25±7 % (каскадное 
управление);  
- обороты мешалки  100-700 оборотов в минуту (каскадное управление). 
 
2.7.2.3. Выращивание инокулята в ферментёре-инокуляторе 
 
После завершения процесса стерилизации, полученный инокулят 
стерильно вносят в ферментер-инокулятор. После этого в окне управления 
ферментёра  выставляются параметры процесса ферментации:  
- температура плюс 30±0,5 0С;  
- концентрация растворённого кислорода dО 25±7 % (каскадное 
управление);  
- обороты мешалки от 100 до 1000 оборотов в минуту (каскадное 
управление).  
Культивирование в ферментёре-инокуляторе ведут в течение 12 часов. В 
процессе культивирования аппаратчик должен контролировать концентрацию 
питательных субстратов (глюкозы и мочевины), а также следить за основными 
технологическими параметрами. 
 
2.7.2.4. Подготовка к работе ферментёра, объёмом 600 литров 
 
Ферментёр, объёмом 600 литров, предназначен для получения не менее 
400 л культуры, необходимой для загрузки промышленного ферментёра, 
объёмом 6000 литров. 
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В ферментёре, объёмом 600 литров, готовят питательную среду. Через 
загрузочный порт вносят 2250±0,02 г Na2HPO4 и 375±0,02 г KH2PO4
Полученный инокулят, стерильно вносят в ферментер-инокулятор. 
Параметры процесса ферментации:  
 и доводят 
дистиллированной водой до 250 л. В порт помещают силиконовую мембрану и 
закрывают ферментер-инокулятор. Далее вентилем открывают подачу пара. 
Аппаратчиком ферментации в окне функционального блока контроллера 
температуры запускается процесс стерилизации. Стерилизацию ведут при 
температуре плюс 120ºС, давлении пара 0,11 МПа в течение 45 минут.  
- температура плюс 30±0,5ºС;  
- концентрация растворённого кислорода dО 25±7 % (каскадное 
управление);  
- обороты мешалки  100-700 оборотов в минуту (каскадное управление). 
 
2.7.2.5. Трансферт инокулята в ферментёр 
 
Для трансферта биомассы из ферментера-инокулятора в ферментер, 
объёмом 600 литров, необходимо подготовить к работе, стерилизовать и 
установить ферментер в режим «Культивирование». Присоединить шланг для 
трансферта одной стороной к разгрузочному патрубку ферментера-
инокулятора, другой стороны к трансфертному приемнику пилотного 
ферментера. Паром стерилизовать шланг трансферта. Закрыть клапан отвода 
воздуха в ферментёре-инокуляторе и открыть клапана трансферта. После 
трансферта инокулята, закрыть клапана и перевести ферментёр, объёмом 600 
литров, в режим культивирования. Далее ферментёр-инокулятор подвергается 
мойке. 
 
2.7.2.6. Выращивание инокулята в ферментёре, объёмом 600 
 
После завершения процесса стерилизации и трансферта инокулята, в окне 
управления ферментёра  выставляются параметры процесса ферментации:  
- температура плюс 30±0,5 0
- концентрация растворённого кислорода dО 25±7 % (каскадное 
управление);  
С;  
- обороты мешалки от 100 до 1000 оборотов в минуту (каскадное 
управление).  
Культивирование в ферментёре , объёмом 600 литров, ведут в течение 12 
часов. В процессе культивирования аппаратчик должен контролировать 
концентрацию питательных субстратов (глюкозы и мочевины), а также следить 
за основными технологическими параметрами. 
 
2.7.2.7. Трансферт инокулята в промышленный ферментёр 
 
Для трансферта биомассы из пилотного ферментёра в промышленный 
необходимо подготовить к работе, стерилизовать и установить промышленный 
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ферментер в режим «Культивирование». Присоединить шланг для трансферта 
одной стороной к разгрузочному патрубку пилотного, другой стороны к 
трансфертному приемнику промышленного ферментера. Паром стерилизовать 
шланг трансферта. Закрыть клапан отвода воздуха в пилотном ферментёре и 
открыть клапана трансферта. После трансферта инокулята, закрыть клапана и 
перевести пилотный ферментёр в режим культивирования. Далее пилотный 




2.7.3.1. Подготовка к работе промышленного ферментёра 
 
Промышленный ферментёр, объёмом 6000 литров, предназначен для 
получения не менее 3,6 м3
В промышленном ферментёре готовят питательную среду. Через 
загрузочный порт вносят 16,2±0,02 кг Na
 культуры. 
2HPO4 и 2,7±0,02 кг KH2PO4
Полученный инокулят, стерильно вносят в ферментер-инокулятор. 
Параметры процесса ферментации:  
 и доводят 
дистиллированной водой до 1800 л. В порт помещают силиконовую мембрану и 
закрывают ферментер-инокулятор. Далее вентилем открывают подачу пара. 
Аппаратчиком ферментации в окне функционального блока контроллера 
температуры запускается процесс стерилизации. Стерилизацию ведут при 
температуре плюс 120ºС, давлении пара 0,11 МПа в течение 45 минут.  
- температура плюс 30±0,5ºС;  
- концентрация растворённого кислорода dО 25±7 % (каскадное 
управление);  




Процесс биосинтеза ПГА состоит из двух стадий. На первой стадии 
происходит культивирование биомассы бактерий C. eurtophus B10646, на 
второй стадии происходит накопление полимера. 
Культивирование в ферментёре-инокуляторе ведут в течение 12 часов. В 
процессе культивирования аппаратчик должен контролировать концентрацию 
питательных субстратов (глюкозы и мочевины), а также следить за основными 
технологическими параметрами.  
Коррекция концентрации основных питательных субстратов (глюкоза, 
карбамид) производится аппаратчиком с помощью перистальтических насосов. 
Результаты анализов, а также технологические параметры процесса 
фиксируются в журнале.  
По прошествии 12 часов, инокулят по стерильной линии передавливается 
в производственный ферментёр. По прошествии 24 с начала культивирования, 
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инокулят по стерильной линии передавливается в производственный 
ферментёр, объёмом 6 м3
Для контроля содержания полимера, концентрации биомассы, а также 
микробиологической чистоты инокулята с начала культивирования через 
каждые 4 часа отбирается проба не менее 50 мл. 
. 
После 24 часов ферментации биомассы на ферментёре, объёмом 6 м3
 
, 
подача карбамида прекращается и в течение следующих 24 часов происходит 
синтез полимера с использованием глюкозной подпитки. 
2.7.4. Концентрирование и сушка биомассы 
 
По истечению 72 часов с начала культивирования, биомасса 
концентрируется в ультрафильтрационной установке [поз. 5], а после доводится 
до состояния бактериальной пасты в промышленной центрифуге [поз. 6]. 
Сушку биомассы проводят с использованием лиофильной сушилки. 
Бактериальная паста загружается в подносы-лотки, и проходит лиофилизацию в 
лиофильной сушилке [поз. 7] для получения сухой биомассы. Далее 




Из лиофильной сушилки  высушенная биомасса по конвейеру поступает в 
отделение экстракции. Содержание ПГА должно быть не менее 70% от сухой 
массы клеток. 
Биомасса через загрузочный люк загружается в экстрактор [поз. 8] и 
заливается этиловым спиртом из расчёта 2 части этилового спирта на 1 часть 
биомассы и экстрагируется при температуре 40±1ºС. Обороты мешалки 250±50 
оборотов в минуту. Время экстракции 2±0,5 часов. 
Далее полученный экстракт под давлением, создаваемым воздушным 
компрессором, загружается в фильтр-пресс [поз. 9], где происходит отделение 
шрота от спирта. Отделённый шрот выгружается из фильтр-пресса [поз. 9] и по 
конвейерной ленте обратно загружается в экстрактор [поз. 8] для повторной 
обработки спиртом. Соотношения и условия экстракции повторяются. 
Отработанный спирт из фильтр-пресса, по каналам отвода фильтрата, сливается 
в установку для регенерации растворителей 
После повторной экстракции спиртом, экстракт, через фильтр-пресс [поз. 
9], отделяется от спирта, и шрот по конвейерной ленте загружается через 
загрузочный люк в следующий экстрактор [поз. 10]. Отработанный спирт из 
фильтр-пресса, по каналам отвода фильтрата отработанный спирт идёт на 
регенерацию. 
В экстракторе 2 [поз. 10] шрот заливается дихлорметаном из расчёта 
десять частей дихлорметана на одну часть шрота и экстрагируется при 
температуре 40±1ºС. Обороты мешалки 250±50 оборотов в минуту. Время 
экстракции 2±0,5 часов. 
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Полученный экстракт, под давлением, создаваемым воздушным 
компрессором, закачивается в фильтр-пресс [поз. 11], где происходит отделение 
экстракта от шрота, экстракт по каналам отвода фильтрата, идёт в 
собирательную ёмкость [поз. 12], шрот из камер фильтр-пресса, по конвейеру, 
загружается обратно в экстрактор [поз. 10] на повторную обработку 
дихлорметаном. После повторной обработки и фильтрации через пресс-фильтр 
[поз. 11], шрот из камер фильтр-пресса отправляется на утилизацию, экстракт 
поступает в собирательную ёмкость [поз. 12]. 
Полученный экстракт, с помощью роторного насоса, загружается в 
вакуумный испаритель [поз. 13], где происходит выпаривание лишнего 
количества растворителя (дихлорметана, спирт) и уменьшения объёма 
экстракта на 50%. Выпаривается при температуре 40±0,5ºС и давлении в 
850 мбар. После концентрированный экстракт, с помощью роторного насоса, 
поступает в осадительную ёмкость [поз. 14]. Выпаренный растворитель 
конденсируется в холодильнике и идёт на регенерацию. 
В осадительной ёмкости [поз. 14] к полученному экстракту добавляется 
этиловый спирт из расчёта 2 части этилового спирта на 1 часть экстракта. Далее 
с помощью мешалки систему перемешивают в течение тридцати минут. 
Полученный полимер отделяется от растворителя на фильтре-прессе[поз. 15]. 
После фильтрации полимер из камер фильтр-пресса поступает на конвейер и 
направляется в аэрофонтанную сушилку [поз. 16]. Растворитель с фильтр-
пресса отправляется на регенерацию. 
Отжатый в фильтр-прессе [поз. 16] ПГА высушивается в аэрофонтанной 
сушке (С1) удаляя остатки растворителя (этилового спирта) до влажности 1%. 
Отжатый спирт отправляется в регенератор. 
 
2.7.6. Упаковка ПГА 
 
Высушенный ПГА по конвейерной ленте загружается в упаковочный 
аппарат [поз. 17]. Расфасованный и упакованный полимер отвозиться на склад. 
 
2.7.7. Затаривание и складирования готового продукта 
 
Материалы вместе с комплектующими принадлежностями должны быть 
упакованы в коробку утвержденного образца из картона коробчатого по ГОСТ 
7933-89. Коробка должна быть запакована в термоусадочную пленку по ГОСТ 
25951-83.  
Коробки должны быть уложены в стопы по 24 или по 10 штук и обернуты 
в бумагу по ГОСТ 8273-75. Стопы должны быть заклеены скотчем или 
перевязаны шпагатом. Допускается не упаковывать коробки в стопы перед 
упаковкой в ящики из гофрированного картона. 
Стопы или коробки с Материалом должны быть плотно уложены в 
транспортную тару.  
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В качестве транспортной тары могут применяться ящики из 
гофрированного картона по ГОСТ 13514-93 или иная тара, обеспечивающая 
сохранность изделия и его товарный вид.  
Упаковка ПГА должна соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 14630-
2011 и ГОСТ 17768-90.  
Допускается применение другой тары и упаковочных средств, 
изготовленных по нормативной или технической документации, 
обеспечивающей неизменность состава и сохранность изделия при 
транспортировании и хранении.  
Допускается транспортная упаковка ПГА в комплекте с другой 
продукцией медицинского назначения.  
Материал в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться в 
проветриваемых складских помещениях в условиях, предотвращающих их 
загрязнение, механическое повреждения и действие солнечных лучей. 
Материал следует располагать на подтоварнике и стеллажах на расстоянии от 
пола не менее 20 см, не прикасаясь к стене и отопительным приборам. 
Температура воздуха в помещении – от плюс 5ºС до плюс 25ºС, относительная 
влажность – 70 %.  
Материал при температуре эксплуатации и хранения не выделяет вредных 
веществ в концентрациях, опасных для организма человека.  
Материал не горюч, невзрывоопасен. Материал не обладает 
общетоксичным, местнораздражающим действием. Материал по основным 
показателям ГОСТ 12.1.007-76 отнесен к 4 классу опасности.  
Не токсичность ПГА обусловлена тем, что мономеры, образующие 
полимеры, являются естественными метаболитами высших животных и 
человека. 
 
2.8. Архитектурно-планировочные решения 
 
Исходя из расчётов производственной мощности производства, создан 
генеральный план предприятия (Приложение Б). 
По НПБ 105-95 строение 1 и 3 классифицированы категорией 
пожароопасности Д. Строение 2 классифицировано категорией 
пожароопасности Б и обособлено от строения 1.  
Строения 5 и 6, по СНиП II-89-80, представляют собой лекгосносимые 
конструкции и отдалены от других строений на 18 метров. 
По СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200-03 предприятие относится к«4.1.9. 
Микробиологическая промышленность» и классифицируется как Класс 
IV«Производство ферментов различного назначения с глубинным способом 
культивирования», для данного класса зона санитарной защиты равна 100 м 
(Приложение В). 
По ГОСТ Р 52249-2009 (GMP) строение 1 разделено на зоны чистоты B и 
D. К зоне чистоты B относится «Отделение музейной культуры». К зоне 
чистоты класса D относится «Лаборатория», «Склад сырья»,«Ферментативный 
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зал», «Комната средоподготовки». Для обеспечения должного класса чистоты 
помещений, персоналу необходимо пройти гигиеническую обработку в 
душевой, а после использовать заранее приготовленный стерильный комплект 
спецодежды. Вход на склад сырья осуществляется через трансферт. Передача 
инокулята из отделения музейной культуры в ферментативный зал 
осуществляется через трансфертное окно, оборудованное УФ-лампами. 
Передача образцов в лабораторию из отделения музейной культуры и 
ферментативного зала осуществляется через трансфертное окно 
(Приложение Г). 
По ГОСТ Р 52249-2009 (GMP) строение 2 является зоной чистоты класса 
D. Для обеспечения должного класса чистоты помещений, персоналу 
необходимо пройти гигиеническую обработку в душевой, а после надеть 
заранее приготовленный стерильный комплект спецодежды. По НПБ 105-95 
строение 2 оборудовано лёгкосбрасываемой крышей и оконными рамами. Вход 
на склад и зал упаковки оборудован трансфертом (Приложение Д). 
Строение 3 располагает двумя этажами: первый оборудован под склад, 
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3. Охрана труда на производстве 
 
Обеспечение безопасности жизнедеятельности при производстве ПГА 
сводится к следующему:  
- контроль и поддержание оптимальных условий деятельности на рабочих 
местах;  
- идентификация травмирующих и вредных факторов, сопутствующих 
производству;  
- обеспечение применения и правильно эксплуатации средств защиты 
работающих и окружающей среды;  
- строгое соблюдение технологической дисциплины;  
- выполнением требований действующих на предприятии инструкций и 
правил по безопасности, производственной санитарии, пожарной безопасности.  
 
3.1. Микроклимат производственных помещений  
 
Микроклимат производственных помещений определяется совокупным 
действием на организм человека температуры, влажности, скорости движения 
воздуха, теплового излучения нагретых поверхностей. Микроклимат зависит от 
колебаний внешних метеорологических условий, времени года, особенностей 
производственного процесса и систем отопления и вентиляции.  
В соответствии с ГОСТ 12.1.005-88, работы на рассматриваемом 
производстве по энергозатратам относятся к категории IIа (работы средней 
тяжести), т.е. связанные с постоянной ходьбой, перемещением мелких (до 1 кг) 
изделий или предметов в положении стоя или сидя и требующие определенного 
физического напряжения. Нормируемые параметры микроклимата для работ 
данной категории представлены в таблице 9. 
 
Таблица 9 – Нормируемые параметры микроклимата для категории работ IIа 
Период 
года 
Оптимальные параметры Допустимые параметры 
температу
ра, ºС  
влажность
, %  
скорость 
движения 
воздуха, м/с  
температу





воздуха, м/с  
холодный  17-19 40-60 0,2 15-21 75 0,4 
теплый  20-22 40-60 0,3 16-27 65 0,2-0,5 
 
3.1.1.  Выделение вредных веществ в воздух рабочей зоны  
 
Вентиляционный воздух класса чистоты D должен соответствовать 
требованиям ГОСТ Р 52249-2009. Для обеспечения необходимой чистоты 
воздуха используют приточно-вытяжную установку, обеспечивающую 
предварительную подготовку воздуха в системе кондиционирования и очистку 
воздуха от механических частиц и микроорганизмов в системе трехступенчатой 
фильтрации (1 ступень – фильтры класса F 5, 2 ступень – фильтры класса F8, 3 
ступень – фильтры класса Н11) в соответствии с ГОСТ Р 51251-99 (ЕN 779). 
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Предварительную очистку наружного воздуха от пыли проводят на первой 
ступени – воздушных фильтрах типа ФяК, класс чистоты F5 и ФяВБ класс 
чистоты G3, размещенных в камере. Приточный воздух, очищенный на первой 
ступени, подают на вторую ступень очистки – фильтры типа ФяК и ФяС F класс 
чистоты F 8, размещенные в камере фильтров тонкой очистки. 
Высокоэффективную очистку вентиляционного воздуха проводят на фильтрах 
третьей ступени класса чистоты Н11. Приточно-вытяжная установка 
обеспечивает поступление подготовленного и очищенного воздуха заданной 
температуры в чистые помещения (класс чистоты D) через фильтры 
высокоэффективной очистки, а также обеспечивает двукратный воздухообмен. 
Для обеспечения чистой зоны класса B используют приточно-вытяжную 
установку, обеспечивающую предварительную подготовку воздуха в системе 
кондиционирования и очистку воздуха от механических частиц и 
микроорганизмов в системе трехступенчатой фильтрации (1 ступень – фильтры 
класса F 5, 2 ступень – фильтры класса F9, 3 ступень – фильтры класса Н14). 
Для снижения уровня микробной обсемененности в помещениях всех 
классов чистоты, включая особо чистые и инфекционные, в круглосуточном 
режиме в присутствии людей используются очистители - обеззараживатели 
воздуха ТИОН А50, ТИОН А100 в количестве, обеспечивающем двукратный 
воздухообмен.  
Кроме обеззараживания воздуха, использование ТИОН А50, ТИОН А100 
обеспечивает комплексную очистку от пыли, аллергенов, запахов и вредных 
веществ (выхлопные газы, выбросы, канцерогены). Позволяет обеспечить 
необходимый уровень чистоты и стерильности воздушной среды в 
соответствии с требованиями нормативов (СанПиН 2.1.3.2630-10, ГОСТ Р 
52539-2006).  
 
3.1.2.  Освещение производственных помещений  
 
Для рационального искусственного освещения, предусматривающего 
равномерную освещенность, без резких изменений и пульсаций, благоприятный 
состав света и достаточную яркость, применяется общее и местное освещение, 
которые в сочетании образуют комбинированное освещение. 
Для искусственного электрического освещения применяются 
промышленные светодиодные светильники. 
 
3.1.3. Шум  
 
Воздействие шума на организм человека вызывает негативные изменения 
прежде всего в органах слуха, нервной и сердечно-сосудистой системах.  
Общий уровень шума на производстве является умеренным. Источником 
шума на производстве ПГА являются компрессор, электродвигатели. Для 
борьбы с шумом в производственных помещениях предусмотрена изоляция 
источников шума от окружающей среды (применение экранов, 
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звукопоглощающих строительных материалов), соблюдения режима труда и 
отдыха.  
Уровень шума на производстве соответствует ГОСТ 12.1.003-83 "ССБТ. 
Уровень шума". 
 
3.2.  Общие требования к рабочим местам  
 
Рабочее место для работ, производимых сидя соответствует ГОСТ 
12.2.032-78 "ССБТ. Рабочее место при выполнении работ сидя. Общие 
эргономические требования". Рабочее место для работ, производимых стоя 
соответствует ГОСТ 12.2.033-78 "ССБТ. Рабочее место при выполнении работ 
стоя. Общие эргономические требования".  
Оборудование рабочего места соответствует ГОСТ 12.2.049-80 "ССБТ. 
Оборудование производственное. Общие эргономические требования".  
Ручной инструмент соответствует нормам СанПиН 2.2.2.540-96 
"Гигиенические требования к ручным инструментам и организация работ". 
 
3.3. Безопасность производственной деятельности  
 
Технологический процесс производства ПГА осуществляется строго в 
соответствии с производственными инструкциями по охране и безопасности 
труда.  
В таблице 10 представлены возможные опасные факторы производства 
ПГА.  
 
Таблица 10 – Опасные производственные факторы 
Фактор Источник Производственное помещение 
Шум  Компрессор; электродвигатели; 
фильтр-пресс  
Компрессорная; ферментационный 
зал; отделение водоподготовки; 




пресс, ёмкости для хранения 
ЛВЖ; регенерационная 
установка;  
Отделение экстракции; склад ЛВЖ; 
отделение регенерации растворителей 
Кислоты, 
щёлочи  





Ферментёр, автоклав, мобильная 
котельная установка; ресивер 
компрессора; баллоны для 
хранения газов; экстрактор; 
регенерационная установка, 
ёмкость для хранения ЛВЖ; 




регенерации растворителей; склад 
хранения ЛВЖ 
Ожоги  Паропровод, ЛВЖ;  Отделение ферментации; отделение 
средоподготовки; отделение 
экстракции; отделение регенерации 
растворителей; склад ЛВЖ 
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К работе на производственных участках производства полимерных 
изделий, допускаются лица не моложе 18 лет, имеющие соответствующую 
квалификацию, обладающие необходимым объемом теоретических знаний и 
практических навыков для работы на указанных производствах.  
Перед началом работы вновь поступивший персонал проходит 
профессиональное и производственное обучение, медицинское обследование, 
вводный и первичный инструктаж по охране труда на рабочем месте с 
оформлением в журнале регистрации в соответствии с ГОСТ 12.0.004-90.  
Обучение проводится на основании плана обучения и программ, 
утвержденных руководством предприятия. Протоколы, содержащие сведения о 
прохождении обучения каждым сотрудником в течение всего времени его 
работы на производстве, хранятся на предприятии.  
Обучение, инструктаж и обследование персонала, в зависимости от вида 
должностных обязанностей и выполняемого функционала, проводятся в 
соответствии с разработанными и утвержденными руководством предприятия 
инструкциями:  
- по обучению теоретическим знаниям и практическим навыкам работы 
на конкретном производственном участке;  
- по охране труда (кроме основных сведений в документе оговорены 
правила поведения персонала в аварийных ситуациях - при аварийном 
отключении электроэнергии, пожаре и др.) в соответствии с требованиями 
системы стандартов и безопасности труда ГОСТ 12.0.230-2007;  
- по поведению и работе на асептических производствах.  
Со всем персоналом, задействованным в технологическом процессе с 
использованием высоковольтного оборудования, проводится дополнительный 
инструктаж по электробезопасности, сотрудниками сдается экзамен по 
электробезопасности.  
Сотрудниками, задействованными на обслуживание аппаратуры для 
стерилизации сред, ферментационного оборудования и концентрирования 
биомассы сдается экзамен на получение допуска к аппаратам и сосудам, 
работающим под давлением.  
Сведения, излагаемые в правилах и инструкциях, своевременно 
обновляются и соответствуют современному научно-техническому уровню. 
При необходимости замены устаревших сведений, введения новшеств и 
уточнений, внесения изменений в производственный процесс указанные 
документы корректируются. 
К самостоятельной работе допускается персонал, аттестованный на право 
работать на соответствующем участке производства (успешно прошедший 
обучение, инструктаж и получивший положительное заключение о состоянии 
здоровья и пригодности для работы на данном участке).  
В процессе работы весь персонал регулярно проходит переподготовку и 
переаттестацию (не реже 1 раза в год), повторные инструктажи по безопасности 
труда на рабочем месте с оформлением в журнале регистрации (не реже одного 
раза в шесть месяцев) и медицинское обследование (не реже 1 раза в год).  
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Персонал, обслуживающий оборудование и приборы (осуществляющий 
монтаж и ремонт) и занимающийся уборкой в асептических помещениях, 
проходит аттестацию на пригодность к работе в асептических зонах.  
Персонал, работающий в чистых помещениях, в том числе, 
обсуживающий персонал должен обладать знаниями и опытом, необходимым 
для производства полимерных материалов, в том числе, по гигиене и 
микробиологии.  
Персонал, занятый в процессе упаковки и хранения полимерных 
материалов, должен соблюдать инструкции, регламентирующие состояние 
здоровья и требования гигиены.  
Весь персонал, занятый непосредственно на производстве, включая 
временно работающих и ремонтный персонал, проходит регулярные 
медицинские осмотры.  
К работе, связанной с изготовлением изделий медицинского назначения, 
не допускаются сотрудники с инфекционными заболеваниями, открытыми 
ранами на коже и носители патогенной микрофлоры, пока их состояние не 
нормализуется.  
Персонал должен ставить в известность своего руководителя о любых 
недомоганиях (кожные заболевания, острые респираторные заболевания и др.), 
способных оказать нежелательные воздействия на продукцию.  
Запрещается есть и курить, а также хранить еду, курительные материалы, 
в производственных помещениях и на складах.  
Персонал, работающий в чистом помещении, обязан:  
- строго ограничить вход и выход из них;  
- осуществлять производственный процесс минимально необходимым 
количеством персонала.  
Форма одежды для помещений следующая: 
Зал ферментации: 
- комбинезон;  
- шапочка или косынка из хлопчатобумажных или льняных тканей;  
- соответствующая обувь и бахилы из хлопчатобумажных или льняных 
тканей. 
Отделение музейной культуры: 
- халат или комбинезон; 
- шапочка или косынка из хлопчатобумажных или льняных тканей;  
- соответствующая обувь и бахилы из хлопчатобумажных или льняных 
тканей. 
Лаборатория отделения биосинтеза и лаборатория отделения экстракции: 
- халат; 
- шапочка или косынка из хлопчатобумажных или льняных тканей; 
- соответствующая сменная обувь. 
Зал экстракции: 
- комбинезон; 
- шапочка или косынка из хлопчатобумажных или льняных тканей; 
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- средство индивидуальной защиты органов дыхания (противогаз); 
- соответствующая обувь и бахилы из хлопчатобумажных или льняных 
тканей. 
Одежда стирается и стерилизуется в прачечной, стерильные комплекты 
спецодежды располагаются в гардеробах. 
На предприятии действуют инструкции, устанавливающие:  
- правила соблюдения личной и производственной гигиены персонала;  
- порядок подготовки персонала к работе; 
- правила приготовления растворов дезинфицирующих средств для 
обработки перчаток и рук персонала;  
- порядок мойки рук и обработки перчаток и рук дезинфицирующими 
средствами.  
Производственные помещения содержатся в соответствии с правилами 
санитарного режима в чистоте и надлежащем порядке. Не допускается 
разведение цветов, скопление мусора, появление насекомых-паразитов.  
На производстве утверждена инструкция «Мероприятия по обеспечению 
санитарии и стерильности», устанавливающая:  
- перечень помещений и оборудования, подлежащего уборке и обработке;  
- методы и периодичность их проведения;  
- перечень инвентаря, материалов, моющих и дезинфицирующих средств, 
применяемых при уборке помещений и обработке оборудования;  
- перечень сотрудников, непосредственно выполняющих уборку 
помещений и обработку оборудования и руководящих их проведением.  
Эту инструкцию постоянно доводят до сведения соответствующего 
персонала и включают в программу подготовки и повышения квалификации.  
Для хранения моющих и дезинфицирующих веществ, инвентаря и 
материалов, применяемых при уборке помещений и обработке оборудования, 
используется комната уборочного инвентаря.  
В случае повышения запыленности воздушной среды, проводится 
ежесменная влажная уборка помещения, а повторный контроль запыленности 
воздуха производится не ранее, чем через один час после уборки.  
В случае превышения количества непатогенных микроорганизмов в 
воздушной среде свыше допустимого, а также в случае обнаружения споровых 
микроорганизмов, срочно проводится обработка 6 % раствором перекиси 
водорода и затем проводится повторный контроль.  
В помещениях регулярно проводится контроль содержания механических 
частиц и микроорганизмов в воздухе производственных помещений и контроль 
микробной контаминации оборудования, поверхностей помещения по 
соответствующим инструкциям.  
Для обеспечения чистоты и стерильности оборудования и выпускаемой 
продукции проводятся комплексы мероприятий, согласно графикам проведения 
обработки или стерилизации оборудования и производственных зон и 
проведения профилактического осмотра и планового ремонта оборудования.  

























       
МД 06.04.91.01- 2016 ПЗ 
 
Лист 
      
 





Для защиты от поражения электрическим током при работе с 
электрооборудованием, находящимся под напряжением, применяют общие и 
индивидуальные защитные средства. В качестве общих средств защиты 
используют заземления и отключение корпусов электрооборудования, которые 
могут оказаться под напряжением, предупредительные плакаты, вывешиваемые 
у опасных мест, автоматические воздушные выключатели, устройства 
защитного отключения. Индивидуальные средства защиты включают 
применение изолирующих средств, дополнительными средствами защиты 
служат диэлектрические коврики, изолирующие подставки.  
Для защиты от действия статического электричества все металлические 
конструкции оборудования обеспечены заземлением.  
Электрооборудование рабочего места соответствует ГОСТ 12.1.019-79 
"ССБТ. Электробезопасность. Общие требования и номенклатура видов 
защиты".  
Пол производственных помещений выполнен со специальным 
антистатическим покрытием, под бетонной стяжкой проложен контур 
заземления.  
VKG ESD CBX – антистатическое эпоксидное напольное покрытие, 
специально разработано для помещений, защищенных от электростатических 
разрядов, в которых необходимо одновременное соответствие следующим 
требованиям:  
- обеспечение рассеяния и стекания зарядов статического электричества;  
- способность выдерживать интенсивное перемещение персонала, лёгких 
транспортных тележек;  
- долговечность;  
- отсутствие скольжения. 
 
3.4. Пожарная безопасность  
 
Курение в производственных помещениях запрещается.  
Работу в аварийных ситуациях следует проводить в противогазах, в 
качестве средств пожаротушения в зависимости от источника возгорания 
использовать распыленную воду, двуокись углерода, пену, песок, асбестовое 
одеяло, порошковые огнетушители, средства объемного тушения.  
В производственных помещениях на видном месте вывешен план 
эвакуации сотрудников в случае возникновения пожара.  
Производственные помещения оснащены системой автоматической 
пожарной сигнализации (АСПС) на базе оборудования ЗАО НВП «Болид».  
Система АСПС обеспечивает:  
- обнаружение очага возгорания и выдачу сообщения о месте 
возникновения на пост охраны;  
- включение системы оповещения и управления эвакуацией людей при 
пожаре и чрезвычайных ситуациях;  
- выдачу сообщения «неисправность» на пост охраны; 
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- управление системами вентиляции и дымоудаления при пожаре;  
- разблокирование при пожаре дверей, оборудованных системой контроля 
доступа.  
В состав АСПС входят следующие подсистемы:  
- автоматического обнаружения и извещения о пожаре;  
- оповещения и управления эвакуацией людей;  
- пульт управления системой автоматической пожарной сигнализации 
(ПУ АСПС).  
Структурная схема АСПС, планы расположения сетей пожарной 
сигнализации представлены в Проекте «Сети связи. Автоматическая система 
пожарной сигнализации» - 2206/11/1-СС.6. 
Установлена легкосносимая крыша и окна в здании отделения экстракции 
для избегания повреждения конструкции при работе с ЛВЖ. 
Склад ЛВЖ и отделение по регенерации растворителей расположены на 
18 метров от основных зданий по СНиП II-М-1-71 и выполнены из 
легкосносимых конструкций. 
 
3.5.  Охрана окружающей среды, переработка и обезвреживание 
отходов производства  
 
Охрана окружающей среды обеспечивается применением материалов, 
соответствующих требованиям экологической безопасности, и выполнением 
требований правил и норм по охране окружающей среды.  
Отходы выделяемые в процессе производства ПГА отображены в 
таблице11.  
 
Таблица 11. Отходы производства 
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3.5.1. Выбросы в атмосферу 
 
Выбросы в атмосферу токсичных соединений отсутствуют. Для защиты 
от выбросов в атмосферу других загрязнителей (пыль, пар и др.) в системе 
вытяжной вентиляции установлены защитные фильтры.  
 
3.5.2. Жидкие отходы  
 
Жидкие отходы в виде экстрагента и осадителя образуются на стадии 
выделения полимера, они собираются в емкости для сбора растворителей и 
регенерируются на месте.  
Вода, расходуемая на технологические нужды, направляется в систему 
оборотного водоснабжения.  
 
3.5.3.  Твердые отходы 
 
Твёрдые отходы и их количество изложены в таблице 12. Среди твердых 
отходов токсичных не образуется.  
 
Таблица 12 – Данные о твердых отходах 
Наименование отходов Отбракованная партия ПГА 
Наименование стадии 
образования отхода  
Микробиологический контроль;  
физико-химический контроль  
Способ складирования  Сбор в полиэтиленовые пакеты  
Куда вывозится и каким 
транспортом  
Вывоз и утилизация специализированной организацией 
Количество отходов, кг  на единицу (партию) конечного 
продукта производства  
100-200 
в месяц  1000-2000 
 
3.6.  Перечень производственных инструкций  
 
Для ведения всех технологических процессов по изготовлению ПГА на 
предприятии разработаны следующие производственные инструкции:  
- ИОТ-06-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности для 
уборщика служебных помещений;  
- ИОТ-14-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности для 
сотрудников при работе на ПЭВМ;  
- ИОТ-160-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
работе на множительных аппаратах;  
- ИОТ-206-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
эксплуатации машины разрывной INSTRON5565;  
- ИОТ-207-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности для 
сотрудников при работе с легковоспламеняющимися жидкостями в научных 
подразделениях;  
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- ИОТ-208-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности для 
при эксплуатации компрессоров производительностью 3200 л/мин;  
- ИОТ-209-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности для 
при эксплуатации ферментёров до 6000 литров;  
- ИОТ-210-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
эксплуатации стерилизаторов паровых;  
- ИОТ-211-14 – Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
эксплуатации мобильной котельной установки;  
- ИОТ-212-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
эксплуатации вакуум-выпарных установок; 
- ИОТ-213-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
эксплуатации установок для культивирования водородоиспользующих 
бактерий с использованием стеклянных колб и магнитных мешалок;  
- ИОТ-214-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
эксплуатации установок для культивирования водородоиспользующих 
бактерий;  
- ИОТ-215-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
работе с едкими веществами (кислотами и щелочами);  
- ИОТ-216-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
работе с культурами микроорганизмов;  
- ИОТ-217-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
работе с центрифугой;  
- ИОТ-218-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
работе с экстрактором;  
- ИОТ-219-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности при 
работе с дистилляционной установкой;  
- ИОТ-579-14 - Инструкция по охране труда и технике безопасности для 
неэлектрического персонала с 1 группой по электробезопасности;  
- МВРЕ.25160.00080 – Технологическая инструкция «Получение 
полигроксиалканоата на основе полимеров микробного происхождения, 
способных к деструкции»;  
- ПИ-220-14 – Производственная инструкция соблюдения личной и 
производственной гигиены персонала;  
- ПИ-221-14 – Производственная инструкция по подготовке персонала к 
работе;  
- ТИ-222-14 – Технологическая инструкция по приготовлению растворов 
дезинфицирующих средств для обработки перчаток и рук персонала;  
- ПИ-223-14 – Производственная инструкция по порядку мойки рук и 
обработки перчаток и рук дезинфицирующими средствами;  
- ПИ-224-14 – Производственная инструкция по обучению теоретическим 
знаниям и практическим навыкам работы на конкретном производственном 
участке;  
- ПИ-225-14 – Производственная инструкция по снижению воздействия 
опасных производственных факторов;  
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- ПИ-226-14 – Производственная инструкция по поведению и работе на 
асептических производствах;  
- ПИ-227-14 – Производственная инструкция «Мероприятия по 
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4. Технико-экономическое обоснование 
 
4.1. План производства 
 
План производства изображён на таблице 13. Производство продукции 
начинается с октября 2017 года, за первый квартал выпуск продукции составит 
1-2 тонны ПГА.  
 
Таблица 13 – План производства предприятия 
 Янв Фев Мрт Апр Май Июн Июл Авг Сен Окт Нбр Дек 
Строительство 
сооружений 
Х Х Х Х Х Х Х      
Установка 
оборудования 
   Х Х Х Х Х Х    
Установка 
коммуникаций 
     Х Х Х Х    
Пусконаладочн
ые работы 
      Х Х Х    
Выпуск 
продукции 
         Х Х Х 
 
4.2. Производственная программа 
 
На таблице 14 изображена производственная программа ПГА. Первые 
месяцы 1-ого и 3-его квартала запланированы на техническое обслуживание и 
калибровку основного оборудования. 
 
Таблица 14 - Производственная программа синтеза ПГА на год 
Производство ПГА, т Квартал Всего в год., т 
1 2 3 4 
Вариант 1 4,0 6,0 4,0 6,0 20,0 




Функции работников предприятия, а также кол-во человек и месячная 
заработная плата представлены в таблице 15. 
 












Подготовка технологических сред, 
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Окончание таблицы 15 
Лаборант-
микробиолог 
Подготовка питательных растворов, 











Обеспечение чистоты и 
дезинфекции производственных 










Главный инженер Реконструкция и модернизация 
предприятия, техническое развитие 
предприятия, обеспечение 
технической документацией, 
обучение и повышение 
квалификации рабочих, управление 
технической службой предприятия 
1 18000 
Бухгалтер Бухучёт 1 12000 
 
Аппаратчики биосинтеза и экстракции работают по четырёхбригадному 
трёхсменному графику, по 2 человека на смену. Рабочие сутки разделяются на 
дневную (7:30-16:00), вечернюю (15:30-24:00) и ночную (23:30-8:00) смены 
(таблица 16). 
 
Таблица 16 - График смен аппаратчиков биосинтеза и экстракции. 














































Д Д Д Д О В В В В О Н Н Н Н О О Д Д Д Д О В В В В О Н Н Н Н О 
Смен
а 2 
В О Н Н Н Н О О Д Д Д Д О В В В В О Н Н Н Н О О Д Д Д Д О В В 
Смен
а 3 
Н Н О О Д Д Д Д О В В В В О Н Н Н Н О О Д Д Д Д О В В В В О Н 
Смен
а 4 
О В В В В О Н Н Н Н О О Д Д Д Д О В В В В О Н Н Н Н О О Д Д Д 
 
Лаборант-микробиолог, лаборанты химико-бактериологического анализа 
и уборщик производственных помещений работают по графику 6-тидневной 
рабочей недели. 
Начальник производства, главный инженер, бухгалтер и работники 
технической службы работают по графику 5-тидневной рабочей недели. 
Фонд рабочего времени аппаратчиков и лаборантов составляет 10 
месяцев.  
4.4. Затраты на сырьё 
 
Прогноз материальных затрат предприятия за год приведен в таблице 16 
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Таблица 17 – Прогноз материальных затрат предприятия 
Наименование Стоимость, 
руб./кг 









Глюкоза 54,30 120000,00 6516,00 60000,00 3258,00 
Мочевина 40,00 2880,00 115,22 1440,00 57,60 
Натрий 
фосфорнокислый 
200,00 512,83 102,57 1845,00 369,00 
Калий 
фосфорнокислый 
430,00 85,47 36,75 307,50 132,20 
Магний сернокислый 150,00 393,00 58,95 234,00 35,10 
Железо 
лимоннокислое 
405,00 9,93 4,02 7,00 2,80 
Кислота борная 4,76 0,008 0,003 0,004 0,002 
Кобальт хлористый 1080,00 0,001 0,1 0,0005 0,05 
Медь сернокислая 500,00 0,0003 0,013 0,0001 0,007 
Марганец хлористый 209,25 0,0003 0,006 0,0001 0,003 
Купорос цинковый 101,25 0,006 0,06 0,003 0,03 
Натрий 
молибденовокислый 
1890 0,002 0,3 0,001 0,2 
Никель хлористый 690 0,0003 0,03 0,0001 0,01 
Дихлорметан 39 40000 1560 20000 780 
Спирт 33,8 48857,14 1651,371 24429 825,69 
Электроэнергия 3,8 9000 34,2 6500 24,7 
Итого   10048,33  5340,92 
 
4.5. Основные средства 
 
Затраты на покупку основного оборудования, а также на приобретение 
территории и постройку здания приведены в таблице 18. 
 
Таблица 18 – Основные средства предприятия 
Наименование Стоимость, т. руб. 
Ферментёр 0,06 м 11025 3 
Ферментёр 0,6 м 16170 3 
Ферментёр 6 м 51450 3 
Установка ультрафильтрации 750 
Промышленная центрифуга 500 
Лиофильный шкаф 2300 
Автоклав 1500 







Регенератор растворителей 20059,2 
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Окончание таблицы 18 
Фильтра стерилизующие 247,5 
Инкубатор 78,7 
Термошкаф 297,6 
Упаковочный аппарат 600 
Территория 2500 
Постройка зданий 50000 
Амортизация оборудования  3630,05 
Амортизация помещения и зданий 1500 
Всего стоимость активов 175001,81 
 
Коэффициент амортизации оборудования и сооружений равен 0,03 
 
4.6. Себестоимость продукции 
 
Исходя из заработной платы и режима работы персонала, стоимости 
оборудования, земельного участка и постройки сооружения, а также цены на 
затрачиваемое сырьё, а также с учётом налоговых ставок на 2016 год, 
рассчитана себестоимость ПГА за 1 кг. 
 
Таблица 19 – Себестоимость продукции 




Материалы, комплектующие, вода, тепло и электроэнергия, т. 
руб. 
10834,06 5866,09 
Заработная плата основных производственных рабочих, т. руб. 2540,00 2540,00 
Отчисления на соц. страх, т. руб. 762,00 762,00 
Расходы, на содержание и эксплуатацию оборудования, т. руб. 4690,68 4690,68 
Цеховые расходы, т. руб. 2419,80 2419,80 
Общезаводские расходы, т. руб. 60,00 60,00 
ИТОГО, т. руб. 21306,54 16338,57 
Прочие неучтенные затраты, т. руб. 213,07 163,39 
ВСЕГО, т. руб. 21519,60 16501,96 
Себестоимость 1 кг, т. руб. 1,08 1,65 
 
Учитывая минимальную стоимость ПГА на мировом рынке (2 500 
руб./кг), производство может поставлять ПГА по данной цене, рентабельность 
будет составлять 35%, а срок окупаемости производства будет равен 9 годам. 
Возможность сокращения срока окупаемости до 7 лет осуществимо при цене 
продукта в 2 800 руб. за кг. Рентабельность при данной цене составляет 40% 
(таблица 19). 
 





Выручка от реализации продукции, т. руб.  56000,00 28000,00 
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Окончание таблицы 20 
НДС, т. руб. 8129,87 3984,10 
Доход с оборота, т. руб. 47870,13 24015,90 
Производственные издержки, т. руб. 21519,60 16501,96 
Налог на имущество, т. руб. 3850,04 3850,04 
Балансовая прибыль, т. руб. 22500,49 3663,90 
Налог на прибыль, т. руб. 4500,10 732,78 
Прибыль к распределению, т. руб. 18000,39 2931,12 
Рентабельность товарной продукции, % 40 13 
Капитальные вложения на проектно-конструкторские 
работы, т. руб. 
500 500 
Капитальные вложения на подготовку помещения и 
строительно-монтажные работы, т. руб. 
500 500 
Капитальные вложения на оборудование, т. руб. 121002 121002 
Капитальные вложения ИТОГО, т. руб.  122001,81 122001,81 
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На базе Лаборатории биотехнологии новых биоматериалов и данных о 
культивировании C.eutrophus проведён расчёт потребления сырья и отходов, а 
также расчёт необходимых мощностей оборудования для предприятия. 
На базе Лаборатории биотехнологии новых биоматериалов изучена 
технологическая схема производства ПГА, на её основе осуществлялся подбор 
необходимого оборудования. 
Подобрано необходимое оборудование, следуя правилам GMP, 
спроектирована планировка комплекса по производству ПГА. Площадь 
производства составила 0.75 Га, а площадь зданий 1880 м2
Проведён расчёт себестоимости производства полимера мощностью 20 
тонн в год. Выявлено, что себестоимость товара 1,08 т. руб. за кг. 
. 
Учитывая стоимость ПГА на мировом рынке, была подобрана цена 
реализации ПГА в 2.8 т. руб. за кг. При этом рентабельность производства 
будет равна 40%, а срок окупаемости, при максимальном производстве, будет 
равен 7 годам. Таким образом, развитие производства ПГА в России имеет 
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